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RESUMO

Este artigo se propde a descrever alguns dos elementos explicativos
do desenho da ANMAT, para uma aproximacdo a seu real funcionamento e
identificacdo de parte de suas contribuicdes e desafios para melhorar o exer-
cicio do direito a saude dos argentinos. O estudo comeca analisando algu-
mas das falhas de regulagéo a que esta exposta tal administracao e quais
séo as falhas do mercado especifico da saude que justificam sua existéncia.
Em seguida aborda como o direito & saude é reconhecido constitucional-
mente na Argentina e de que modo o marco juridico infraconstitucional prevé
que essa agéncia regulatéria favorega o exercicio desse direito. Destaca
entre suas conclusdes o desafio da agéncia de ser independente do poder
politico e das empresas reguladas, funcionando em um contexto de articula-
¢cao e coordenacgao das politicas de saude publica, com suficiente flexibilida-
de para adaptar-se as mudangas sociais e econémicas de uma sociedade
moderna.
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ABSTRACT

This article aims to describe some of the explanatory drawing of ANMAT,
an approximation to its actual operation and identification of some of their
contributions and challenges to improve the right to health of Argentines. The
study begins by analyzing some of the failures of regulation that is exposed
such office and what are the specific market failures in health that justify its
existence. Then it discuss how the right to health is constitutionally recogni-
zed in Argentina and how the law allows this agency to promote the exercise
of that right. It highlights the challenge of this agency to be independent and
flexible to adapt to social and economic changes in this society.
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INTRODUCAO

As industrias farmacéutica e alimenticia assim como a tecnologia
meédica tém uma transcendéncia preponderante na sociedade moderna, pois
favorecem a qualidade de vida da populagéo, sobretudo apés a Il Guerra
Mundial, quando o desenvolvimento tecnoldgico impactou tudo o que se
vinculasse ao cuidado da saude. O mercado dos medicamentos tem falhas
especificas que forcam o Estado a intervir em sua produgéo e financiamento,
assim como em sua regulacao e fiscalizacdo. Verifica-se essa hipétese tanto em
relacdo aos pregos, qualidade, eficacia e seguranga, como a sua publicidade e
inclusive ao que se refere aos incentivos adequados para as inovagoes.

No contexto da fungéo reitora em saude do Estado, a regulacéo é a
dimenséo que abarca o desenho do marco normativo sanitdrio que protege
e promove a saude e a garantia de sua realizagdo.” Segundo a seguinte
definicdo operativa, regulagéo é a fungéo de:

1) Estabelecer:

a) Regras e padrbes (protocolos, guias, manuais que podem ou ndo ser
obrigatdrios, mas que se constituem na base da norma juridica) e

b) Normas juridicas de carater obrigatdrio (por meio de leis e regula-
mentos), as que devem ajustar-se as pessoas (naturais ou juridicas),
0s bens e os servigos, a fim de proteger a salude e permitir o acesso
equitativo e universal a saude;

(1) OPS y USAID. Funcién rectora de la Autoridad Sanitaria Nacional: desempeno y fortalecimiento.
Edicién Especial No. 17. Washington, D. C., 2007, p. 10.
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2) Assegurar mecanismos transparentes e eficientes de controle e fis-
calizagdo do cumprimento dos pontos 1 a) e b)@.

Nao h& duvida de que, para proteger os cidadaos, os Estados criam
orgaos de regulagéo e fiscalizacdo, o que em matéria de medicamentos
inclui fundamentalmente a outorga de licencas, inspe¢cdes de fabricagéo,
distribuicdo, assessoramento e registro de produtos, monitoramento de rea-
¢Oes adversas as drogas, controle de qualidade, promogéo e publicidade e
supervisdo de ensaios clinicos.

Em alguns paises tudo o que se refere a fiscalizacdo e controle dos
medicamentos € competéncia de uma unica agéncia, em outros paises, de
dois ou mais organismos, inclusive em distintos niveis de governo.

A OMS sugere para o controle e vigilancia dos medicamentos uma
agéncia reguladora nacional. No Chile, o Departamento de Control Nacional
del Instituto de Salud Publica, no Brasil, Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (ANVISA), na Espanha, a Agéncia Espafiola de Medicamentos y
Productos Sanitarios, nos Estados Unidos, a Food and Drug Administration e
na Argentina, a Administracién Nacional de Medicamentos, Alimentos y Tec-
nologia Médica (ANMAT)®.

O surgimento das agéncias reguladoras independentes foi comum nos
ultimos 20 anos na Europa e América Latina, quando das privatizacdes, e,
teoricamente, tais agéncias conformam uma condi¢@o de bons resultados da
atividade reguladora, que supostamente se transferem aos consumidores. A
maioria das agéncias regula qualidade, seguranga e eficicia, e tem indica-
dores para medir sua gestao, desempenho e execugao orcamentdria. Para
uma adequada regulagéo, é claro que deve haver um marco juridico norma-
tivo preciso, pessoal especializado, fundos suficientes, necessarios recursos
de infraestrutura, guias e manuais de procedimentos especificos e padroes de
implementacao definidos.

A intervengao publica por meio de instrumentos reguladores esta liga-
da a nocao de interesse publico. Mediante politicas reguladoras se usa o
poder coercitivo do Estado para estabelecer as “regras do jogo” do mercado,
evitando que se produzam condutas abusivas dos agentes dominantes
sobre 0s demais atores na arena setorial. Para isso é vital possuir, entre
outras, a capacidade e habilidade para exercitar essa a¢ao reguladora inde-
pendentemente da dindmica da interacao politica inerente ao sistema demo-
cratico. Por isso mesmo é cada vez mais comum distribuir as competéncias

(2) A definicdo adotada corresponde a acordada durante a Reunidn para la Creacion de la Red
Latinoamericana de Autoridades de Salud Publica en Regulacion y Fiscalizacion (REG SAUDE), em
Havana, Cuba, em 22 e 23 de margo de 2007, com a participagao de Argentina, Colémbia, Cuba, El
Salvador, Honduras, Nicaragua e Paraguai.

(3) BARBIERI, Eugenia; BUMBAK, Soniay PERALTA, Martin. ANMAT-INPI. Organizacion, estructura
Y experiencias internacionales. Com coordenagéo de Daniel Maceira. Buenos Aires: CIPPEC, 2008.
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reguladoras entre distintos organismos publicos, uns encarregados do de-
senho e planificacdo da politica publica e outros do controle e das garantias
de cumprimento das regras do jogo. Os primeiros estdo nos a&mbitos ministe-
riais e os segundos nos organismos de controle independentes da hierar-
quia executiva®.

No caso da Argentina, no que se refere a garantia da eficacia, seguran-
¢a e qualidade dos medicamentos, a ANMAT é a responsavel, enquanto
outra agéncia descentralizada, o Instituto Nacional de Propiedad Industrial
(INPI) é o organismo que protege as inovagdes, entre as quais estao as
farmacéuticas. Destaque-se que a industria local argentina conseguiu arti-
cular esforgos para inserir-se neste mercado num marco regulatério que
favoreceu o registro de produtos similares aos inovadores, caso tenham sido
aprovados para o consumo em paises de alta vigilancia sanitaria. Para isso
a ANMAT cumpre regula¢des que sdo do nivel de decreto ou lei.

Nao se pode esquecer que a razdo de ser da criagao deste tipo de
entes estatais é corrigir falhas de mercado frente as fortes assimetrias
de poder que existem entre os regulados e os consumidores, porém a regu-
lacdo em si mesma também encerra falhas referidas ao manejo de informacgéao
dos processos regulatérios. Dai a importancia de que este tipo de agéncia
seja independente do poder politico e das empresas reguladas e a par disso
funcionem em um contexto de articulacdo e coordenacédo das politicas de
saude publica, com a suficiente flexibilidade para adaptar-se as mudancgas
sociais e econémicas das sociedades modernas.

I. FALHAS DE MERCADO E FALHAS DE REGULACAO

A intervencéo do Estado sobre as decisbes do mercado, os pregcos ou
as barreiras de entrada e saida desse mercado tem como fundamento corrigir
as multiplas falhas desses mercados ou quase mercados que se consideram
imperfeitos sob a dtica da teoria econdmica. Entre as falhas dos mercados de
saude® que as regulagdes como resposta institucional procuram corrigir, se
encontram:

1 — A incerteza de adoecer e a incidéncia da enfermidade constumam
gerar como resposta institucional e regulatéria o mecanismo de asse-
guramento, com o fim de evitar: a) a selecdo adversa como mecanismo

(4) SANCHO, David. Regulacion y agencias reguladoras independientes: elementos claves para la
consolidacion de su disefio institucional. Conferéncia apresentada no VIII Congreso Internacional.
Reforma del Estado y Administracién Publica. CLAD. Panama. 28-31 Octubre de 2003.

(5) PROBST, Jeacqueline Marie; MADIES, Claudia Viviana. Fortalecimiento de la rectoria de la
autoridad sanitaria nacional: evaluacion y fortalecimiento de la regulacion y de fiscalizacion (version
preliminar). Coordenado por Ménica Bolis. Washington D. C.: OPS Area de Sistemas y Servicios de
Salud, 2008.
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pré ou pds-contratual de ocultamento de informagéo e b) o abuso moral
e desnecessario no uso das prestacdes ou produtos por parte do usua-
rio ou consumidor.

2 — A incerteza sobre a efetividade do tratamento, que tem como res-
posta institucional a regulagéo do exercicio profissional e pode ter como
efeito secundario ou gerar um monopdlio ou estabelecer barreiras de
entrada ao ingresso na profissdo ou especialidade.

3 — A assimetria de informacdo que existe entre o profissional da
saude e o paciente em que a resposta institucional se configura na
relagdo de agéncia que explica que o médico atue adequadamente
sub-rogando-se na decisdo do paciente. Tal sub-rogacado pode ser
imperfeita quando o médico considera para a decisdo variaveis que
ndo afetam ao paciente, mas a ele mesmo, gerando uma demanda
que esta induzida pelo profissional em seu proprio beneficio.

4 — As externalidades ou bens publicos entendidos como beneficios
Ou prejuizos que se causam a um terceiro em consequéncia da pro-
ducédo de um bem ou servigo. Por exemplo, frente a doencgas trans-
missiveis, a investigacdo, o meio ambiente, a resposta institucional
mais conhecida é subsidiar a vacinagao, seguros etc., ainda que
possa aparecer um efeito secundario, que é haver pessoas que nao
queiram vacinar-se ou serem subsidiadas. Também se poderia ter
como resposta institucional a correta assignacéo de direitos de pro-
priedade, sem subsidios do Estado, ainda que isso seja dificil de
implementar.

5 — Os bens tutelares que sao aqueles cujo consumo deve ser prote-
gido pelo Estado.

6 — Os mercados incompletos que se verificam quando ha gente dis-
posta a pagar, porém ninguém quer assegurar sua cobertura. Neste
caso a resposta institucional pode ser a provisdo direta por parte do
Estado.

7 — Os rendimentos crescentes que se verificam quando ha economias
de escala, que ocorrem, por exemplo, em localidades de baixa densi-
dade de populagdo onde seria razodvel que nao existisse mais de um
provedor.

Além disso, a teoria econémica reconhece que junto as imperfei¢cdes
do mercado e suas respostas institucionais para buscar sua eficiéncia, em
saude se verificam falhas normativas ou regulatérias positivas ou negativas.
Entre as primeiras se encontram a busca da equidade ou a protecdo dos
bens publicos, que por serem os mais importantes para um pais devem ser
cuidados, pois guardam relagdo com a valoragdo que deles faz cada socie-
dade e que surgem do mercado ou tendem a sua eficiéncia.
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Agora bem, a existéncia de um regulador® supde que ele seja um
sujeito benevolente que impedira que os agentes com poder de mercado
afetem o bem-estar da sociedade, por meio de atividades que gerem be-
neficios privados. Este regulador deve deixar operar a empresa regulada de
modo tal que ndo se aproprie por completo do excedente do consumidor. Por
exemplo, ao fixar tarifas aos entes regulados deve ter em conta dados de custos
dessas mesmas empresas reguladas, existindo, desde a teoria econdmica, dis-
tintas formas de fixa-las. Porém a regulacéo também pode ter suas préprias
falhas, vinculadas aos custos sociais, pois pode estabelecer-se uma relagéo de
agéncia entre o regulador (principal) e a empresa regulada (agente).

Além disso, pode-se verificar uma inconsisténcia dinamica, dadas as
dificuldades do regulador para operacionalizar as politicas 6timas em dife-
rentes periodos de tempo, o que demanda por parte do regulador compro-
missos viaveis e sustentaveis no tempo para que os regulados invistam em
niveis 6timos. Também pode acontecer de as empresas reguladas darem
informacéo enviezada ao regulado e verificar-se a captura do regulador por
parte dos grupos de interesses, procurando o regulador entdo maximizar o
interesse politico a favor de seus interesses individuais, em lugar de fazé-lo
em favor do bem-estar social.

Costuma acontecer que o organismo regulador, que surge por neces-
sidade da administracédo, acaba sendo acolhido no seio da atividade que ha
de regular. Nao obstante, essa independéncia do regulador tampouco deve
representar o desconhecimento de uma politica publica ou de Estado orien-
tada a melhorar esse bem-estar social, por cima das preferéncias setoriais.

O grau de independéncia dos entes reguladores varia de um pais a
outro, principalmente pelas caracteristicas institucionais basicas, as atribui-
¢bes dadas ao organismo, o pessoal qualificado e os recursos disponiveis.

Na Argentina, diferentemente das outras agéncias regulatérias mencio-
nadas na introducao deste estudo, a ANMAT néo realiza a inspecao e
controle do canal de distribuicdo de medicamentos integralmente (tarefa
desempenhada pelo Programa de Pesquisa de Medicamentos llegitimos),
tampouco controla pregos (como faz a ANVISA), nem intervém no processo
de outorga de patente (diferentemente do Brasil, onde se reconhece a ins-
tancia sanitaria a oportunidade de participar do procedimento de anuéncia
prévia). Em relacdo ao numero de habitantes da Argentina, comparativa-
mente, o pessoal da ANMAT é menor que o de sua contraparte no Chile, por
exemplo. Por outra parte, comparativamente com outros paises da regido, a
ANMAT demora mais tempo para tramitar o registro de novas drogas que o
Chile ou o Brasil.

(6) SIFONES, Domingo. Regulacién Econémica y Agencias regulatorias independientes: una revision
de la literatura. Revista Virtual Contribuciones a la Economia. Disponivel em: <http://eumed.net/ce/
ds-regulat.htm>.
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Vale destacar que o mercado de producao de medicamentos no pais é
composto por fabricantes de principios ativos e de férmulas farmacéuticas.
Na comercializagdo dos farmacos ha um sistema de venda ao publico que
nao difere do de outros produtos, verificando-se também a conformacgéo de
cadeias de farmacias.

As instancias com as quais a ANMAT teve ou tem conflitos de compe-
téncia, e que sdo também instancias regulatdrias e/ou fiscalizadoras, séo,
por exemplo, o Servicio Nacional de Sanidad y Calidad Agroalimentaria
(SENASA), a Direccion Nacional de Fiscalizacion y Sanidad de Fronteras, o
INPI, o Instituto Nacional Central Unico Coordinador de Ablacion e Implante
(INCUCAI), o Plan Nacional de Sangre, entre outras. Nem todas elas se
encontram sob a drbita do Ministerio de Salud de la Nacion, algumas depen-
dem de outras carteiras nacionais, isso sem considerar o que sucede com as
instancias provinciais.

A ANMAT cumpre normas ditadas pelo governo, resolve disputas entre
operadores ou nelas intervém e ndo cuida da concorréncia no setor ao nao
intervir nem nela nem na fixacao de tarifas, que séo em definitivo os temas
que maior repercussao tém sobre os consumidores. Sua fun¢do regulatoria
cede ante sua funcao fiscalizadora.

Il. O DIREITO CONSTITUCIONAL A SAUDE E A ELABORACAO E
COMERCIALIZACAO DE PRODUTOS PARA A SAUDE

Nos ultimos anos, com as reformas constitucionais de muitos dos pai-
ses da regiao, se verificou um maior reconhecimento do direito a saude e,
para torna-lo efetivo, tomaram maior transcendéncia as regulagtes. A efica-
cia da funcao regulatéria tem sido condicionada, entre outros fatores, pelos
déficits na gestao da modernizagao em geral do Estado e as consequéncias
de sua falta de coeréncia, viabilidade, factibilidade e, inclusive, pela imprevi-
sibilidade das falhas que as préprias regulacdes podem ter causado®.

A partir de 1980 a saude ingressa nas agendas politicas como um
direito, ao ser reconhecida legal e constitucionalmente e serem criados os
mecanismos legais para reclamar sua vigéncia. E bvio, entretanto, que
para tornar-se efetiva a vontade politica deve estar acompanhada do desen-
volvimento das capacidades institucionais respectivas para a consecucao
do respeito e o cumprimento do direito. Assim, tal como sugere o informe
preliminar de um estudo da Organizagdo Panamericana da Saude para o
Fortalecimento da Reitoria da Autoridade Sanitaria Nacional:

(7) PROBST, Jeacqueline Marie y MADIES, Claudia Viviana. op. cit.
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...Para que uma boa gestao em saude contribua para superar a situacdo
de alta iniquidade que se evidencia nossa Regido, fica claro que no
desenho macroecondmico é fundamental o papel do Estado, que
inclua nas politicas de saude previamente definidas e a serem imple-
mentadas a necessidade de corrigir as multiplas falhas que tém, em
maior ou menor medida, os sistemas regulatorios da Regiédo, sendo as
principais®:

* Objetivos de politicas sanitdrias ou de regulagbes pouco claros.

* Confrontagdo de interesses e objetivo das instancias regulatdrias.
e Discricionariedade por auséncia de pardmetros técnicos.

e Vazios de capacitacdo.

e Déficits de manuais de procedimentos.

* Falta de articulagcdo e coordenagdo para garantir viabilidade.

* Clientelismo politico e falso protagonismo politico.

* Submissdo a pressées externas nacionais ou internacionais.

e Falta de comunicagado e de informag&o veraz e oportuna.

* Riscos de corrupg¢do por captura do regulador ou fiscalizador.

* Baixa eficiéncia ou eficdcia por excesso ou falta de regulagdo ou con-
tradicbes, vazios, inconsisténcias ou incongruéncias das regulagcées.

* Auséncia ou limitada efetividade das sancgdes.

» Déficits nas dreas de apoio administrativo ou de sistemas tecnoldgicos.
e Limites ao efetivo exercicio dos direitos da populagédo.

Seguindo o referido estudo:

...Os déficits nas capacidades vinculadas a lideranca e reitoria em
saude ou a escassa capacidade para a gestdo administrativa (falhas
de comunicagdo, coordenagdo, planificagdo, otimizagdo de recursos)
em distintos niveis e na definicdo dos principios reitores e valores dos
sistemas de saude impactam na consequente deterioragdo do com-
promisso por parte dos atores setoriais ou no pouco empoderamento
de direitos da sociedade, que, em definitivo, € o que legitima a fungdo de
reitoria®.

Os marcos juridicos normativos e as protocolizagbes e guias para a
melhora dos processo de qualidade, entre outras, sdo importantes fer-

(8) Id. Ibid.
(9) Id. Ibid.

Revista de Direito Sanitério, Sdo Paulo v. 10,n.3 p. 115-151 Nov. 2009/Fev. 2010



A Contribuicdo e Desafios da Administracao Nacional de Medicamentos... 123

ramentas para instrumentar as transformagées do setor saude, porém
nem sempre se prestou a devida atengdo as capacidades necessdrias
para sua formulagao, implementagdo e seguimento, o que condiciona
sua efetividade, qualidade e eficacia.

Por outro lado, além da morfologia e interinstitucionalidade do setor,
exercem influéncia distintiva no processo regulatorio o carater fede-
ral ou unitdrio da organizacdo politica dos paises. O exposto exige
diferenciados e particulares esforcos da autoridade reitora para
definir suas politicas, coordena-las e articula-las, em especial, com
relagdo a funcdo de regulacdo e fiscalizagdo. Isso demanda dos
Estados federais implementar politicas compensatdrias e redistri-
butivas entre regibes, conservando a formulagdo da organizagdo
geral do sistema, com amplos espacos institucionalizados de nego-
ciagdo, e uma proba capacidade para induzir a transformagcdo do
modo de gestdo sanitaria. Existe, portanto, clara diferenca com os
Estados unitarios, dado que eles podem desconcentrar fungbes ou
avocd-las com maior facilidade,

Neste contexto, a discricionariedade dos entes regulatérios deve
ser importante em setores com rapidas mudancgas tecnoldgicas, nos quais
a introducédo da competitividade requer adaptar-se as condi¢cdes de mer-
cado. E preciso, contudo, manterem-se isolados da presséo politica,
sendo a prestacao de contas a alternativa para isso, pois obriga o regula-
dor a ser responsavel no exercicio da fungédo reguladora com respeito a
opinido publica.

Um regulador independente é um déficit democratico dado que nao é
eleito. Assim, a prestacao de contas periédica a cidadania e aos representan-
tes eleitos democraticamente busca diminuir tal déficit, dando transparéncia
ao processo regulador. Faz parte dessa prestacdo de contas a proibicao de
conflito de interesses, a obrigagdo de difundir as atas de reunido dos corpos
diretivos dos entes reguladores ou seus atos administrativos, que devem ser
acompanhadas de outras medidas, como evitar que o regulador por um tem-
po trabalhe para a empresa regulada, uma vez afastado.('?

Na Argentina, com a reforma constitucional de 1994, se reconhece aos
Tratados Internacionais de Direitos Humanos valor constitucional (art. 75,
inciso 23). Entre tais tratados, com relagéo ao direito a saude, se destaca a
Declaragéo Universal de Direitos Humanos, o Pacto Internacional de Direitos
Econdmicos, Sociais e Culturais, e a Declaracdo Americana dos Direitos e

(10) Id. Ibid.
(11) 1d. Ibid.
(12) 1d. Ibid.
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Deveres do Homem, assim como o art. 42 da Constitucdo. Este artigo
aprofunda o direito da populagdo consumidora, quando diz que

Os consumidores e usuarios de bens e servigos tém direito, na relacdo
de consumo, a proteg¢do da saude, segurancga e interesses econémicos;
a uma informagdo adequada: a liberdade de eleicdo e a condigcbes de
trato equitativo e digno. As autoridades proverdo a protecdo desses
direitos, a educagdo para o consumo, a defesa da concorréncia contra
toda forma de distorgcdo dos mercados.

Em consequéncia, os problemas de resisténcia a certos medicamen-
tos, as imperfeicoes dos ja existentes e as doencas-orfas de medicamentos
preventivos ou curativos, entre muitos outros problemas vinculados a saude
publica, sdo aspectos que obrigam a ANMAT a contribuir para sua solugédo e
desse modo tornar efetivo o direito a saude dos argentinos.

Sobre a capacidade técnica do organismo, precisamente em matéria
de medicamentos, é valido precisar que o Instituto Nacional de Medicamentos
(INAME), que faz parte da ANMAT, obteve varias distingdes, entre elas o
“Prémio Nacional de Qualidade” do setor publico, em 2003 e em 2005. A
Organizacao Panamericana da Saude o categorizou no mais alto nivel por
seus parametros de qualidade e foi selecionado como laboratério de refe-
réncia dessa Organizagao. Tudo isso reflete que o organismo é reconhecido
por sua ingeréncia na garantia da seguranga, eficacia e qualidade dos pro-
dutos que regula e, por isso, na sua funcdo especifica, segundo seus objeti-
vos institucionais, tal como se enunciam no capitulo seguinte.

Por outra parte, o federalismo, que surge da reparticdo constitucional
de competéncias entre a Nacao, as Provincias e a Cidade Auténoma de
Buenos Aires, e impera na Argentina, determina que em matéria de exercicio
do poder de policia sanitario a fungéo de fiscalizagdo é dever das jurisdicoes
locais, dado que nédo foi delegada para a Nacdo. Assim, a competéncia da
ANMAT se circunscreve as questdes que envolvem dependéncias do Esta-
do Nacional ou ao transito interjurisdicional ou internacional dos produtos
regulados. Ndo obstante, essa Administragdo impulsionou, uns poucos anos
atraés, a criacao de uma rede federal de fiscalizagdo, a fim de melhorar a
articulagéo do exercicio de sua fungdo com seus pares provinciais.

Em consequéncia, a ANMAT celebrou varias Cartas-Compromisso com
o Cidadao, no marco de uma iniciativa impulsionada pela Subsecretaria da
Fungédo Publica, dependente da Chefatura de Gabinete de Ministros, com-
preendendo mecanismos de consulta e participagéo da cidadania. Eles se
restringem a sistemas de queixas, reclamacoes e sugestées ou pesquisas de
satisfacdo, e ndo existe regulado um sistema de prestacado de contas ou
de audiéncias publicas, nem tampouco levantamentos de expectativas entre
os profissionais da saude ou consumidores.
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ll. A ANMAT E OS ANTECEDENTES DE SUA
CRIACAO PELO DECRETO N. 1490/92

Vigiam na Argentina no periodo anterior a criacdo da ANMAT o Regla-
mento Alimentario (criado pelo Decreto n. 141/53, que pela Lei n. 18284, em
1969 muda para Cddigo Alimentario Nacional) e a Lei n. 16463 de 1964 (que
regula a importacao, exportacéo, producao, elaboragéo, fracionamento, comer-
cializagéo e depdsito de drogas, medicamentos e todo outro produto de aplica-
¢ao em medicina humana), regulamentada pelo Decreto n. 9763/64, para a area
de medicamentos, e sobre produtos médicos, em 1985, pelo Decreto n. 250513,

A transformacé@o econdémica, com a abertura de novos mercados e o
episddio de intoxicagdo, por ingesta do produto Propdleo que causou 23
mortes, em 1992, tornou necessario aperfeicoar as medidas para exercer
controle estrito sobre a elaboracdo e o consumo de medicamentos que ga-
rantissem a seguranca sanitaria da populagé@o, e motivou o Poder Executivo
Nacional a editar o Decreto n. 1490/92('4.

No art. 12 do Decreto n. 1490/92, se declararam de interesse nacional
as acOes dirigidas a prevencgéao, resguardo e atencdo da saude da popula-
¢ao, que se desenvolvem por meio do controle e fiscalizacdo da qualidade e
sanidade dos produtos, substancias, elementos e materiais que se conso-
mem ou se utilizam na medicina, cosmética e alimentagcdo humana.

Em seguida, no art. 2° do mesmo Decreto se criou a ANMAT, como
organismo descentralizado da Administragdo Publica Nacional, dependen-
do técnica e cientificamente da Secretaria de Salud (hoje Secretaria de Poli-
ticas, Regulacion e Institutos), como Autarquia Financeira e Econdmica e
com jurisdicdo em todo o territério da Nacao.

Em decorréncia, como ente descentralizado, a ANMAT possui persona-
lidade juridica propria, vinculagédo legal de recursos, patrimoénio estatal, capaci-
dade de administrar-se, foi criada pelo Estado e esta submetida a seu controle.

Esse controle estatal se estende ao orgamento e aos investimentos por
meio da Sindicatura General de la Nacidn (organismo de controle interno) e
da Auditoria General de la Nacién (organismo de controle externo), a desig-
nagao de suas autoridades, assim como ao controle de seus atos administra-
tivos quando terceiros por eles afetados interpdem os recursos autorizados
pelo ordenamento juridico e, excepcionalmente, e em casos muito graves,
sua intervengao('®.

(13) Cuarta Carta Compromiso con el Ciudadano de ANMAT. Argentina, 2007.

(14) DONATO, Nora. ANMAT, La descentralizacion institucional en el ejercicio de la funcion de
regulacion y fiscalizacion. Las agencias. Conferéncia apresentada no Curso Taller Internacional de
Derecho Sanitario. Fortalecimiento de la Funcién Regulatoria de Salud, OPS- CEPEDISA- FIOCRUZ,
Brasilia, 9-13 jun. 2008.

(15) Id. Ibid.
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IV. MISSAO, VISAO E COMPETENCIAS

A ANMAT tem como misséao realizar as a¢des conducentes ao registro,
controle, fiscalizacao e vigilancia da qualidade e sanidade dos produtos,
substancias, elementos, processos, tecnologias e materiais que se conso-
mem ou utilizam na medicina, alimentacdo e cosmética humanas e controlar
as atividades e processos que medeiam ou estdo compreendidos nessas
matérias. Garante que os produtos possuam eficacia (cumprimento do objetivo
terapéutico, nutricional ou diagndstico), seguranga (alto coeficiente benefi-
cio/risco) e qualidade (cumprimento dos padrdes preestabelecidos).

A visdo desse organismo com filosofia gerencial esta orientada para a
qualidade num ambiente de criatividade e inovagéo, gestdo orientada para
os valores de transparéncia, credibilidade, preditibilidade, eficiéncia e foca-
da para satisfazer as necessidades do cidaddo, por meio da implementacéo
de um sistema de inspec¢éo, vigilancia e controle.

Sao competéncias da ANMAT o controle da sanidade e qualidade de
drogas, produtos quimicos, reativos, féormulas farmacéuticas, medicamentos,
elementos de diagndstico, materiais e tecnologias biomédicas e todo outro
produto de uso e aplicagdo em medicina humana. Também, de alimentos
acondicionados, insumos especificos, aditivo-colorantes, edulcorantes e in-
gredientes utilizados na alimentagdo humana, produtos de uso doméstico e
materiais em contacto com alimentos, produtos de higiene e tocador, cosmé-
tica humana, drogas e matérias-primas que os compdem.

Do mesmo modo, compete a ANMAT a vigilancia da eficacia e detecgéao
dos efeitos adversos que resultem do consumo e utilizagao dos produtos,
elementos e materiais compreendidos anteriormente. O controle de proces-
sos, atividades e tecnologias que se realizem em funcdo do aprovisiona-
mento, produgéo, elaboracado, fracionamento, importagéo e/ou exportagéo,
depdsito e comercializagcdo dos produtos antes enumerados.

A ANMAT é competente para o transito interprovincial, ndo para produ-
tos elaborados e comercializados dentro de uma mesma jurisdicdo. Mais
recentemente surgiu a rede federal de fiscalizagdo, que hoje é coordenada
pela ANMAT, por intermédio do Conselho Federal de Saude integrado por
todos os Ministros de Saude das provincias argentinas e da Cidade Auténo-
ma de Buenos Aires e que é presidido pelo Ministro de Saude da Nacéo.

V. DO MODELO REGULADOR AO FISCALIZADOR

A funcao regulatéria em matéria de saude publica implica um pro-
cesso em que participa a autoridade competente. Compreende o dese-
nho, a elaboracdo de normas, e as medidas que facilitem sua efetiva
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aplicagdo, assim como o seguimento, controle, fiscalizacao e auditoria de
seu efetivo cumprimento. Em consequéncia, compreende('®:

* A capacidade institucional para desenvolver o marco regulatorio ne-
cessdrio para monitorar e proteger a saude da populagdo. Envolve
recolher as op¢des majoritarias da sociedade com respeito a matéria a
regular e priorizar objetivos; é de carater mais politico.

* A capacidade para propor novas leis e emitir regulacées dirigidas a
melhorar a satde da populagdo e promover entornos saudaveis. Exige
exceléncia e conhecimento técnico no desenho de normas, para que
cumpram eficientemente o objetivo planejado.

* Os mecanismos institucionais para a protecdo da populagédo e sua
relagdo com o sistema de saude, contribuindo para a equidade geo-
gréfica. Isto exige dominio para a negociacao interjurisdicional, o de-
sempenho das fungdes que nao sao exercidas por outros atores sociais
ou niveis de governo, e sobre 0s mecanismos de participacao e recla-
macao eficazes a favor da comunidade.

* A execucdo e fiscalizagdo dessas atividades para assegurar o
cumprimento das regulagbes e normas em forma oportuna, correta
e congruente, e de maneira integral. Esta é uma funcéo essencial-
mente técnica, que demanda especializacéo profissional e compro-
vada independéncia de interesses em relacdo aos fiscalizados.
Depende fortemente da disponibilidade de recursos humanos e téc-
nicos e do reconhecimento normativo das atribuicbes sancionatérias
respectivas. Essas, sem prejuizo de garantir o direito ao devido pro-
cesso dos eventuais infratores, devem ter certa relacao de mediata
temporalidade com a falta, pois 0 bem em jogo é a saude. Também
requer politicas compensatérias orientadas a promover o desenvol-
vimento de melhorias.

Esse conjunto de mecanismos e capacidades que caracteriza a funcao
regulatéria estd condicionado pela existéncia de representatividade politica
e social, solvéncia e autoridade técnica, mecanismos que resguardem a
transparéncia e a firme vontade politica de submeter-se ao escrutinio social.

Os indicadores que permitem medir seu desempenho sdo a revisao
periddica, avaliagdo e modificagdo do marco regulador, o efetivo cumpri-
mento, os conhecimentos e aptidées para revisar e aperfeicoar o marco
regulatdrio, a assessoria e apoio aos entes subnacionais e a geragao e
fiscalizagdo de novas leis e regulamentos.(”

(16) Con base en OPS/OMS. La salde publica en las Américas: nuevos conceptos, andlisis de
desempefio y bases de accion. Publicacion Cientifica y Técnica No. 589. Washington, D. C.: OPS/
OMS, 2002.
(17) Id. Ibid.
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Até a sancdo do Decreto n. 150/92 e a posterior criacdo da ANMAT, o
modelo regulatorio adotado gozava de baixa eficacia, eficiéncia e transpa-
réncia ja que os recursos humanos e infraestrutura estavam dirigidos para a
avaliacdo da informacé@o apresentada pelos laboratérios sem realizar a res-
pectiva fiscalizagéo direta sobre os produtos no mercado(®.

Em consequéncia, nos casos em que era preciso tomar medidas de
impacto (proibigdo de comercializagdo, interdicbes, alertas etc.) era necessa-
rio utilizar recursos nao disponiveis com um alto custo operativo, o que levava
a uma grande burocratizagdo do sistema em prejuizo da transparéncia.

Com o novo modelo fiscalizador, instituido pelo Decreto n. 150/92 num
mercado desregulado, 0s recursos existentes — humanos, econdmicos e de
infraestrutura — se puseram a disposicao da fiscalizagao e controle (verifica-
¢ao, inspecao, controle de qualidade etc.). Sua propria dindmica lhes permi-
te lograr maior eficiéncia com o aproveitamento dos recursos vinculados,
com conquistas concretas, mensuraveis e avaliaveis. Tende-se, assim, ao
alcance de uma gestdo mais transparente num sistema controlado, em con-
tacto direto com a realidade da qualidade dos produtos.

Assim, a ANMAT autoriza e inscreve especialidades medicinais e
verifica e controla eficacia, seguranca e qualidade. Também o acesso é fun-
damental e foi como se instituiu a politica do uso do nome genérico dos medi-
camentos, em que a ANMAT desempenhou fungéo transcendente.

Pelo menos uma vez ao ano se inspecionam os estabelecimentos para
verificar que cumpram as BPFeC e as inspe¢des sao aleatdrias. Também, o
programa de pesquisa de medicamentos ilegitimos, em 14.000 pontos de
venda de todo o pais, vem retirando medicamentos ndo autorizados, com
apoio da industria"®.

VI. A PROMOCAO DO ACESSO AOS MEDICAMENTOS, O CONTROLE
DE SUA PUBLICIDADE E A PARTICIPACAO DO SETOR REGULADO

A denominagao comum internacional, como verdadeiro nome dos
medicamentos, € a denominagdo com que eles sdo conhecidos e divulga-
dos nos meios cientificos e académicos. E a maneira de nomea-los reco-
mendada pela Organizagdo Mundial da Saude (OMS), faz referéncia ao prin-
cipio ativo contido na especialidade farmacéutica.

A Organizagao Mundial da Saude e a Organizacdo Panamericana da
Saude (OPS) reconhecem, em suas praticas e documentos, que uma politica

(18) DONATO, Nora. op. cit.
(19) BARBIERI, Eugenia; BUMBAK, Sonia y PERALTA Martin. op. cit.
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de medicamentos essenciais tem importancia estratégica para garantir o
acesso e 0 uso racional dos produtos farmacéuticos.

Na Primeira Conferéncia Latino-Americana sobre Aspectos Econémi-
cos e Financeiros dos Medicamentos — realizada em Caracas em margo de
1992 — se recomendou a adogao de programas de medicamentos genéri-
cos como ponto central da estratégia de acesso®”. E assim o uso do
nome genérico dos medicamentos foi regulado na Argentina por lei e
seu decreto regulamentador, mediante normas que previram regulacao
do exercicio profissional médico e farmacéutico, defesa do consumidor
e publicidade de medicamentos. O controle da publicidade dos medica-
mentos por parte da industria também é regulado pela ANMAT, em funcéo
das previsbes da Lei n. 16.463 de medicamentos, da Resolugédo M.S.
2005 e de Disposi¢cdes da ANMAT.

Caracteriza a gestdo da ANMAT sua filosofia institucional de governo
aberto inovador e patrticipativo. Em meados de 2007, seus regulados, em torno
de 610 empresas, consultam seus tramites na ANMAT pela internet, com um
volume de consulta em 18 meses de cerca de 51.000 expedientes; periodo
que registrou cerca de 2.150.000 acessos®".

Vil. DESAFIOS DA ANMAT

A ANMAT autodefine seus desafios como aprofundar a descentraliza-
¢ao por meio da modificacdo normativa (criacdo da ANMAT por lei), tornar
efetiva a autarquia financeira e econdémica, criar novos cargos na estrutura
permanente da organizacao, e incrementar suas atribuicbes e competéncias,
instando a edicdo de normas especificas®. Isso inclui a revisdo técnica do
Registro de Especialidades Medicinais tendente & sua progressiva racionali-
dade e a fortalecer os programas de capacitagcdo continua do pessoal técnico
e administrativo.

Na Quarta Carta Compromisso com o Cidadao (2007), a ANMAT predisse
que face a sua presenga fiscalizadora, pelo alcance da relagao entre as fiscali-
zagdes/sancoes, tal relacao tendera a zero no tempo, considerando que o nu-
merador sdo as sangbes aplicadas e o denominador as fiscalizagbes realiza-
das, por ser essa a tendéncia que se verifica em outras agéncias similares®.
Sobre este ponto é importante aclarar que nao se conta entre as fun¢des da

) DONATO Nora. ANMAT. op. cit.

) Id. Ibid.

) 1d. Ibid.

) CUARTA Carta Compromiso con el Ciudadano de ANMAT, op. cit.
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ANMAT a fiscalizacdo de drogarias e farmécias (que na Cidade de Buenos Aires
incumbe a Direcao Nacional de Registro e Fiscalizagdo) nem inclui a fungéo de
seguimento de precos. Embora essa fungéo pudesse ser exercida pelo Ministé-
rio da Saude, conforme o disposto na lei de Ministérios, hoje ela é exercida pela
Secretaria de Comercio, como sobre qualquer outro produto®®.

Outro dos principais problemas que enfrenta o organismo é a demora
na tramitacéo do registro de medicamentos, prevista normativamente entre
120 e 180 dias, mas que, de fato, pode ser duplicada. Ele tem, também,
dificuldades de financiamento, ja que 0s recursos orcamentéarios que recebe
se mantém estaveis, e, por isso, 0s recursos préprios, que sdo produto das
tarifas que recebe estdo aumentando em relagéo aqueles.

Outro grande desafio é a reteng@o do pessoal. Os baixos salarios pelo
perfil técnico profissional de seus agentes, considerando que 50% de sua
estrutura permanente é profissional, favorecem que sejam captados pela
industria®. Isso indica que as normas, como a Lei de Etica Publica para
prevenir a captura pelo regulado, ndo estdo sendo efetivas ou que o cumpri-
mento do marco juridico esta sendo condicionado pelo tipo de vinculo que se
estabelece com as pessoas que efetivamente prestam seus servicos no or-
ganismo, ja que muitas vezes se trata de bolsistas.

A independéncia de toda agéncia regulatéria é de grande relevancia e
medi-la ndo é uma tarefa facil, mas com uma analise descritiva podemos
dizer que mesmo a criacdo via decreto da ANMAT a deixa independente,
ligando-a mais ao Poder Executivo. Ela comparte esta caracteristica com
outros entes extrassetoriais como ENARGAS; ENRE ou CNT®®. Porque de-
senhada como ente autarquico, ela tem flexibilidade para tomar decisdes
quanto ao emprego, salarios, despedidas e pode receber recursos captados
pelo regulador e normativamente, e sua autoridade goza de estabilidade. De
fato, nos ultimos anos foi dirigida por interventores designados pelo Poder
Executivo Nacional, o que facilita a receptividade pelo poder politico. Deve-
-se notar, entretanto, que o programa de pesquisa de medicamentos, por
exemplo, expbe tal administracdo ao lobby das empresas do setor.

Por outra parte, é claro que as fungdes da ANMAT se concentram na
habilitacdo de estabelecimentos, registro de produtos, fiscalizagdo e contro-
le e a vigilancia com a detecgéo precoce de eventos adversos e/ou inespera-
dos. Surge, entdo, uma particularidade destacavel vinculada as notificacoes
ao sistema de farmacovigilancia: mesmo tratadas com confidencialidade elas
nao respondem a quem efetua tal denuncia. Os relatérios de profissionais ou

(24) BARBIERI, Eugenia; BUMBAK, Sonia y PERALTA Martin. op. cit.
(25) Id. Ibid.
(26) SIFONES, Domingo. op. cit.
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consumidores ndo sdo devolvidos pelo organismo com notas diretas infor-
mando o resultado do atuado ao denunciante, ainda quando a ANMAT tenha
adotado medidas concretas vinculadas a denuncia. O exposto é corroborado
na Carta-Compromisso com o Cidadao, que apesar de se centrar nos destina-
tarios dos servigos — os cidaddaos — nao tem previsao sobre o particular.

Chama a atengé@o que nao obstante as multiplas andlises que assina-
lam que os profissionais da saude deveriam comprometer-se mais com os
relatérios para o sistema, este seja ainda um item pendente para a instituicao
e esteja refletindo uma questao mais complexa e profunda. Ele da conta de
que a efetividade da fungao regulatéria e fiscalizadora da ANMAT, medida
em seu impacto referido ao cumprimento de garantir a qualidade, seguridade
e eficacia dos medicamentos, esta ligada a articulagdo de interesses, de modo
a ser acessivel aos consumidores. Esse atributo de acessibilidade a comuni-
dade néo esta sendo priorizado, resultando impossivel afasta-lo da garantia
de acesso aos medicamentos, a que a ANMAT também deve contribuir.

Em suma, o principal desafio de um organismo téo técnico é a melhora
da acessibilidade da populagcdo em geral, tanto para participar no processo
de tomada de decisbes e fixacdo de prioridades como no de prestacéo de
contas. Nenhum dos dois atributos foi definido como essencial pela organi-
zacao aqui analisada. Assim ela se desvincula, também, dos compromissos
que assume com os cidaddos na Carta-Compromisso respectiva®.

A auséncia de sistemas de consulta formal influi sobre a independéncia
do ente, pois, na medida em que exista participagdo no processo de tomada de
decisdes, se espera sera melhor a percepgao do publico sobre o ente regulador
e sua posi¢éo ante as empresas reguladas e o poder politico®. Nao se registra
no funcionamento da ANMAT um mecanismo de audiéncias publicas, como
existem, por exemplo, na Superintendéncia de Servicos de Saude, ndo obs-
tante ambos os organismos dependam da mesma carreira sanitaria.

Além dos momentos em que houve intervengéo, como o atual, a ANMAT
foi pensada para ser dirigida como um ente independente, com um Diretor
concursado. Como notam alguns autores, porém, a reparticéo de trabalho entre
uma agéncia reguladora de mercado (independente) e um organismo depen-
dente diretamente do governo (dependente), encarregado de definir as politicas
publicas setoriais, ndo necessariamente sera o melhor em termos institucionais.
As vezes essa distingdo clara de fungdes pode gerar mais problemas do que
solucdes. Idealmente o melhor seria que cada um deles tenha interiorizada a
l6gica do outro e comparta um marco de objetivos publicos comuns®.

(27) CUARTA Carta Compromiso con el Ciudadano. de ANMAT, cit.
(28) SIFONES, Domingo. op. cit.
(29) SANCHO, David. op. cit.
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E precisamente essa articulagdo que, mais além da exceléncia técnica
da ANMAT, |he exige assumir como ente do Estado sua fungao como nivelador
e redistribuidor de bens sociais. Isso — face ao alto grau de competitividade
entre atores e cenarios politicos também altamente fragmentados e situa-
¢bes tao assimétricas de poder, como sdo as questdes de saude — lhe
impde garantir ndo apenas qualidade, mas a equidade no acesso, potencili-
zando os individuos credores de direitos, pondo a sua disposicdo mecanis-
mos genuinos de intervencdo e/ou participagdo na gestao.

Esta analise é uma caracterizacdo de uma agencia semiautébnoma,
que depende por uma ou outra razao de uma instancia de governo (que no
caso da ANMAT, é o Ministério de Saude da Nagéo), que tem reconhecido
prestigio técnico. Ainda devem ser avaliadas suas decisdes para verificar se
foram ou nao influenciadas por grupos de pressao, uma vez que sua autono-
mia é condi¢do necessaria, mas nao suficiente para que a atividade regula-
dora se realize adequadamente. Isso sem prejuizo da influéncia sobre seu
funcionamento que pode ter, também, a qualidade institucional do Estado. E
preciso, portanto, avaliar se tais avangos representaram melhoras no acesso
dos consumidores: ver como a ANMAT influiu no desempenho da atividade
reguladora da autoridade sanitaria, como se articulou com ela, como a retro-
alimentou com base em seus achados por meio de sua funcéo fiscalizadora.
E, nesse caso, verificar se a nova normativa ditada aumentou a qualidade,
seguridade, eficacia e a acessibilidade aos medicamentos, para tornar efeti-
vo o direito & saude dos argentinos.
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